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Несмотря на  значительный прогресс в  лечении 
ХСН, прогноз пациентов остается неблагопри-

ятным, и  ХСН по-преж нему является серьезной про-
блемой для здравоохранения во всех развитых странах. 
Это связано прежде всего с  увеличивающейся распро-
страненностью ХСН в  связи со  старением населения, 
а  также с  совершенствованием методов лечения ИБС 
и  других заболеваний сердечно-сосудистой системы, 
приводящих в результате их прогрессирования к разви-
тию ХСН [1–6]. Следствием высокой распространен-
ности и тяжести течения заболевания является высокая 

экономическая нагрузка на  систему здравоохранения. 
Наибольший вклад в  расходы, связанные с  лечением 
ХСН, вносят частые повторные госпитализации, кото-
рые усугубляют и  без того исходно низкое качество 
жизни больных [7, 8]. Известно также, что  каждая 
повторная госпитализация ухудшает прогноз выжива-
емости [9, 10]. Неудивительно, что  стратегии ведения 
пациентов, направленные на улучшение качества жизни 
и  снижение риска повторных госпитализаций, вызыва-
ют постоянный интерес. Обучение пациентов методам 
самоконтроля и  самопомощи, а  также необходимость 
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организации динамического наблюдения, рекомендова-
ны научными обществами как в России, так и за рубежом 
[11–13]. Эти рекомендации явились отражением поло-
жительных результатов исследований, проводившихся 
в США, Австралии, Канаде и Европе с начала 90-х годов 
прошлого века [14–16]. Однако открытыми остаются 
вопросы о  том, какие именно методики организации 
обучения и  наблюдения будут наиболее эффективны-
ми, а  также в  каких популяциях больных их  примене-
ние является экономически оправданным. Отсутствие 
четких ответов на  эти вопросы, несмотря на  множе-
ство проведенных исследований, связано с  трудностя-
ми экстраполяции данных клинических исследований 
на  практическое здравоохранение. Эти проблемы свя-
заны с ограниченной популяцией больных, включенных 
в исследования, разнородностью применяемых методик 
обучения и  контроля, а  также с  существенными разли-
чиями в организации системы здравоохранения и уров-
не доступности медицинской помощи для  населения 
в  странах, где проводилась основная масса исследова-
ний. Кроме того, подавляющее большинство клиниче-
ских исследований проводилось в  одном медицинском 
центре и,  соответственно, они включали малое число 
наблюдений [17].

Особенности организации исследований 
немедикаментозных вмешательств 
и проблемы интерпретации их результатов

Для  исследований, оценивающих немедикаментоз-
ные вмешательства, характерны: невозможность орга-
низации истинно слепого исследования; невозмож-
ность обеспечения однородного по  качеству вмеша-
тельства; недостаточное тестирование или  отсутствие 
тестирования вмешательства перед началом исследо-
вания; частое применение нескольких вмешательств 
одновременно и  в  связи с  этим невозможность вычле-
нить результат отдельного вмешательства (например, 
терапевтического обучения и  телефонного контроля 
или  психологического консультирования); в  отличие 

от  медикаментозного немедикаментозное вмешатель-
ство часто носит гораздо более комплексный и  слож-
ный для  оценки характер, так как  состоит не  только 
из применяемой методики, но и из «метода доставки» – 
то есть проводника данной методики; зависимость 
результата от  квалификации, предпочтений и  других 
факторов, связанных с  проводником / проводниками 
методики (табл. 1).

Эти особенности исследований немедикаментозных 
вмешательств заставляют нас с  особенным вниманием 
относиться к интерпретации результатов и могут частич-
но объяснять менее выраженный эффект или даже пол-
ное отсутствие эффекта при  внедрении их  в  широкую 
клиническую практику. Важно иметь в виду, что резуль-
таты, полученные в конкретном исследовании, не долж-
ны экстраполироваться на другие группы больных, дру-
гие виды вмешательства, другие «методы доставки» 
вмешательства и  другие условия получения медицин-
ской помощи. Таким образом, для  получения результа-
тов, подходящих для  экстраполяции на  широкие попу-
ляции больных, следует, очевидно, проводить отдельные 
исследования каждой из  методик на  различных популя-
циях больных и  отдельно в  каждой стране, что  потре-
бует колоссальных финансовых и  временных затрат. 
Другим выходом из положения может быть проведение 
крупных многоцентровых исследований, включающих 
различные популяции больных и подразумевающих воз-
можность анализа подгрупп. Именно к  таким исследо-
ваниям относится одно из самых крупных в мире иссле-
дование ШАНС, проводившееся Обществом специали-
стов по  сердечной недостаточности в  2003–2004  годах 
[18, 19]. Почти через 10 лет после опубликования пер-
вых результатов мы вновь возвращаемся к нему, как эта-
лонному по сей день исследованию [20–31].

К  положительным характеристикам исследования 
ШАНС (как это видится с современных позиций) отно-
сились:
•   Большое число пациентов,
•   большая длительность наблюдения,

Таблица 1. Сравнение исследований по изучению медикаментозных и немедикаментозных вмешательств

Параметры сравнения Исследование  
медикаментозного вмешательства 

Исследование  
немедикаментозного вмешательства

Методика Тестирована в преклинических 
и клинических исследованиях ранних фаз Не тестирована

Количество вмешательств  
тестируемых одновременно Одно лекарственное средство Часто несколько

Метод доставки / проводник методики Унифицирован Различная квалификация, вовлеченность  
в процесс, другие ограничения

Структура исследования Слепое Невозможность проведения слепого исследования
Мониторинг Тщательный Часто отсутствует

Анализ и представление результатов Детерминирован требованиями 
регулирующих органов 

Отсутствует единая система представления 
результатов. Существующие документы носят 

рекомендательный характер
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•    включение пациентов из  большого количества цен-
тров,

•    центральная рандомизация в  группы воздействия 
и контроля,

•  обучение персонала перед началом исследования,
•  четкая структура наблюдения за пациентами,
•   малое количество отклонений от протокола ведения.

К ограничениям исследования следует отнести тот 
факт, что  в  протоколе исследования не  оговаривалась 
необходимость разделения процесса анализа и  интер-
претации данных путем разделения функции ведения 
процедур исследования (обучения и контроля) и функ-
ции сбора данных (открытый характер исследования). 
Таким образом, невозможно исключить ошибку, свя-

занную с  субъек тивной интерпретацией исследова-
телями результатов программы, особенно связанных 
с  оценочными данными. Однако включение большо-
го количества центров и  независимая статистическая 
обработка результатов позволили минимизировать 
риск ошибок и  неверной интерпретации полученных 
результатов. На  2003  год исследование ШАНС было 
самым крупным проспективным рандомизированным 
исследованием, как  в  отношении числа пациентов, 
включенных в исследование (n=1008), так и в отноше-
нии числа центров (табл. 2, рис. 1). Пациенты наблю-
дались в течение 52 недель. Недостаточная доказатель-
ная база на время проведения исследования и сложный 
характер вмешательства обусловили большое коли-
чество первичных переменных эффективности вме-
шательства и  использование суррогатных критериев 
эффективности (необходимость усиления терапии 
и динамика клинического состояния) [32]. Это позво-
лило расширить наши представления о  том, на  какие 
именно исходы структурированное обучение и  тера-
певтический контроль оказывают наиболее сильное 
воздействие, и  сформулировать гипотезы для  последу-
ющих исследований. Основные результаты програм-
мы ШАНС были доложены на  «горячей линии» кли-
нических исследований Конгресса Ассоциации хро-
нической сердечной недостаточности Европейского 
общества кардиологов, на Национальных конгрессах 
«Человек и  лекарство» и  «Сердечная недостаточ-
ность» и на съезде ВНОК (РКО).

Целью исследования ШАНС была оценка влияния 
структурированного обучения и  амбулаторного кон-

Таблица 2. Характеристики исследований по УБ при СН до 2004 года
Автор  –  год Страна Число пациентов Продолжительность Конечные точки

Rich  – 1995 США 282 3 месяца Госпитализации
Weinberg   – 1996 США 504 6 месяцев Госпитализации

Stewart –  1998 Австралия 97 6 месяцев Смертность от всех причин + 
госпитализации

Ekman  – 1998 Швеция 158 6 месяцев Смертность от всех причин + 
госпитализации

Jaarsma – 1999 Голландия 179 10 дней Навыки самопомощи и качество жизни
Bleu  – 2001 Великобритания 358 6 месяцев Смертность

MacDonald – 2002 Ирландия 98 3 месяца Смертность от всех причин + 
госпитализация

Doughtly R. N  – 2002 Новая Зеландия 197 12 месяцев Смертность от всех причин + 
госпитализация. Качество жизни

Riegel – 2002 США 358 6 месяцев Смертность

Kasper – 2002 США 200 6 месяцев Смертность от всех причин + 
госпитализации

Krumholz HM – 2002 США 88 12 месяцев Повторные госпитализации,  
стоимость госпитализаций

Stewart – 2002 Австралия 297 4,2 года Смертность от всех причин + 
госпитализация

Stromberg – 2003 Швеция 106 12 месяцев Смертность от всех причин.  
Навыки самопомощи

360 больных
1. Оптимальное лечение
2. Обучение и Наблюдение

385 больных
1. Оптимальное лечение

Обучение в стационаре (брошюра)

Еженедельные звонки (1 мес)

ВИЗИТ через 3 месяца

Звонки раз в 2 недели

Звонки раз в месяц

ВИЗИТ через 6 месяцев

Звонки раз в месяц

ВИЗИТ через 12 месяцев

ВИЗИТ через 3 месяца

ВИЗИТ через 6 месяцев

ВИЗИТ через 12  месяцев

Рисунок 1. Схема организации исследования



386 ISSN 1728–4651. Журнал Сердечная Недостаточность. Том 15, №6, 2014 г.

ОБЗОРЫ§
троля больных, госпитализированных с  выраженной 
СН на  следующие первичные и  вторичные конечные 
точки.

Первичные точки:
•   Количество смертей,
•    число повторных госпитализаций по поводу обостре-

ния ХСН,
•    необходимость усиления терапии ХСН на  этапе 

наблюдения,
•  динамика клинического состояния пациентов,
•   качество жизни,
•   затраты на лечение.

Вторичные комбинированные конечные точки:
•    Количество смертей + госпитализации по поводу обо-

стрения ХСН,
•    количество смертей + госпитализации по поводу всех 

причин.
Перед началом исследования было получено разре-

шение этического комитета. Исследование проводилось 
при финансовой поддержке компании Бристоль–Майерс 
Сквибб.

Популяция исследования и рандомизация
Отбор больных и  включение их  в  исследование осу-

ществлялись в  стационаре после стабилизации состо-
яния больного (прекращение приступов сердечной 
астмы, уменьшение отеков, асцита, отсутствие потреб-
ности во  внутривенном введении диуретиков). Сбор 
первичных клинико-демографических данных прово-
дился до  рандомизации. В  исследование включались 
пациенты, госпитализированные с  диагнозом СН III–
IV ФК в соответствии с классификацией ОССН.

Критериями включения были: ХСН III или  IV ФК 
по  классификации ОССН при  поступлении в  стаци-
онар, необходимость регулярной терапии диуретика-
ми, одышка при физической нагрузке, любой (хотя бы 
один) из  перечисленных ниже симптомов  – рентгено-
графические признаки застойных явлений в  легких, 
выслушивание влажных хрипов в легких, выслушивание 
III тона сердца, наличие отеков нижних конечностей, 
увеличение печени не  менее чем  на  2 см из-под  ребер-
ной дуги, набухание шейных вен, сохраняющееся 
в  положении стоя, кардиоторакальный индекс более 
0,5, наличие изменений на ЭКГ (рубцовые изменения, 
гипертрофия ЛЖ, нарушения ритма сердца и  прово-
димости), ФВ менее 40 %, зарегистрированная любым 
способом, письменное согласие больного участвовать 
в исследовании.

Критериями исключения были: гемодинамически 
значимые пороки клапанов сердца, гипертрофическая 
кардиомиопатия, серьезные нарушения функции почек 
(увеличение уровня креатинина в  3 раза выше нормы), 

серьезные нарушения функции печени (повышение 
уровня АСТ и / или  АЛТ в  3 раза выше нормы), неком-
пенсированный инсулинпотребный СД, беременность 
и  лактация, непереносимость иАПФ, неспособность 
больного понять суть исследования и  дать обоснован-
ное информированное согласие на участие в нем, нали-
чие сопутствующего заболевания, которое могло в тече-
ние года повлиять на выживаемость.

Перед включением в  исследование больным дава-
лась устная и  письменная информация о  целях иссле-
дования и их правах, на основании которой они дава-
ли письменное информированное согласие на  уча-
стие в  программе. Пациенты, прошедшие скрининг, 
соответствующие критериям включения и  не  имею-
щие критериев исключения, были рандомизированы 
в  группу активного ведения или  группу контроля 
в  соотношении 1:1. Схема организации исследова-
ния и набора пациентов в исследование представлены 
на рисунках 1 и 2.

Рандомизация была централизованной с использова-
нием случайных номеров, осуществлялась по телефону 
и  производилась координационным центром, работни-
ки которого не принимали непосредственного участия 
в исследовании.

Группа воздействия
С  пациентами группы воздействия во  время пребы-

вания в стационаре после стабилизации состояния про-
водились структурированные занятия. Перед началом 
исследования все врачи, принимавшие участие в  иссле-
довании, проходили инструктаж. Исследователям 
рекомендовалось определить исходные знания боль-
ного и  его способность воспринимать печатную, рече-
вую и  визуальную информацию. Во  время обучения 
поддерживать обратную связь с  больным путем кон-
троля и  оценки его знаний и  выполнения рекоменда-
ций. Продолжительность одного занятия составляла 
45 минут. Во время занятий использовались разработан-
ные ОССН слайды и брошюра «Жизнь с СН».

Темы занятий (более подробно темы занятий указа-
ны в приложении 1):
•  Общая информация о ХСН
•  Диета при ХСН
•   Медикаментозная терапия при ХСН
•  Физические нагрузки при ХСН

Все пациенты группы воздействия получали днев-
ник пациента с  СН, в  котором им рекомендовалось 
отмечать результаты взвешивания, изменение симпто-
матики, препараты, которые они принимают. Также 
с  пациентами группы воздействия проводились теле-
фонные контакты. Опросы по телефону проводились 
еженедельно в  течение первого месяца после выписки 



МОЩНОЕ ЛЕЧЕНИЕ,
НАПРАВЛЕННОЕ НА СНИЖЕНИЕ ХС-ЛПНП,

УСИЛЕННОЕ ДВОЙНЫМ МЕХАНИЗМОМ ДЕЙСТВИЯ1,2

ДЛЯ ПАЦИЕНТОВ 
С ГИПЕРХОЛЕСТЕРИНЕМИЕЙ

Показания 
ИНЕДЖИ показан пациентам с первичной гиперхолестеринемией или 
смешанной гиперлипидемией и гомозиготной семейной гиперхолесте-
ринемией

Противопоказания
- повышенная чувствительность к любому компоненту препарата;
- заболевание печени в активной фазе или стойкое повышение транс-
аминаз ПЕЧЕНИ неясной этиологии;
- умеренная и тяжелая степень печеночной недостаточности (7 и более 
баллов по шкале Чайлд-Пью);
- беременность или период лактации;
- возраст до 18 лет
С осторожностью
Миопатия/Рабдомиолиз. Симвастатин как и другие ингибиторы ГМКоА-
редуктазы может приводить к развитию симптомов миопатии (боли в 
мышцах, болезненность или слабость в мышцах с повышением креа-
тинфосфокиназы (КФК) более, чем в 10 раз от верхней границы нормы 
(ВГН)). 
Миопатия иногда приобретает формы рабдомиолиза с или без острой 
почечной недостаточности вследствие миоглобинурии, известны крайне 
редкие случаи смертей.
Как и при терапии другими статинами, риск  миопатии/рабдомиолиза на 
фоне терапии симвастатином дозозависим.  Если у пациента на фоне 
терапии ИНЕДЖИ пациентам наблюдаются боли в мышцах, слабость или 
спазм мышц, пациенту следует проводить мониторинг КФК. Если у паци-
ента выявляется повышение КФК (> 5 х ВГН) при отсутствии выраженных 
физических нагрузок в анамнезе или, если у пациента заподозрена мио-

патия, лечение должно быть прекращено
Все пациенты, начинающие терапию с ИНЕДЖИ, или те, кому доза ИНЕД-
ЖИ повышается, должны быть осведомлены о риске миопатии и про-
информированы о необходимости своевременного сообщения о любых 
бессимптомных мышечных болях, спазма, или слабости. 
Необходимо соблюдать осторожность пациентам с предрасположенно-
стью к рабдомиолизу.  
Печеночные ферменты: В контролируемых клинических исследованиях 
у пациентов, принимавших эзетимиб в комбинации с симвастатином, 
отмечалось повышение уровня трансаминаз крови (≥ 3 и более). Реко-
мендуется оценивать функцию печени до начала лечения ИНЕДЖИ и при 
наличии клинических показаний во время терапии. 
Следует обращать внимание при назначении препарата пациентам с по-
вышенным уровнем печеночных трансаминаз. 
В случае стойкого повышения уровня трансаминаз (в 3 раза и более) и 
его прогрессировании, ИНЕДЖИ следует отменить.  
В исследованиях при назначении ИНЕДЖИ, частота клинически значи-
мого повышения сывороточных трансаминаз (АсАТ и/или АлАТ 3 х ВГН, 
соответственно) составила 1,7%.
Следует дополнительно оценить функцию печени при титровании дозы 
ИНЕДЖИ до 10/80 мг в сутки: до повышения дозы, через 3 месяца 
после начала приема ИНЕДЖИ в дозе 10/80 мг и периодически в течение 
первого года лечения. 
Печеночная недостаточность:
ИНЕДЖИ не рекомендуется пациентам с умеренной (7-9 баллов по шкале 
Чайлд-Пью) или выраженной (> 9 баллов по шкале Чайлд-Пью) печеноч-
ной недостаточностью.
Фибраты: совместное назначение ИНЕДЖИ и фибратов не рекомендуется

Взаимодействие: Следует избегать приема грейпфруктового сока при 
приеме ИНЕДЖИ.
Следует тщательно мониторировать состояние пациентов при совмест-
ном назначении ИНЕДЖИ и фузидиевой кислоты, следует рассмотреть 
возможность временной отмены ИНЕДЖИ на время лечения фузидиевой 
кислотой.
Нежелательные явления: В клинических исследованиях у пациентов, 
принимавших ИНЕДЖИ, были отмечены следующие побочные эффекты, 
связанные с приемом препарата (с частотой ≥1/100 и < 1/10): повышение 
АлАТ и/или АсАТ, миалгия и повышение креатинфосфокиназы в крови.   
Способ применения
ИНЕДЖИ принимают 1 раз в день, вечером, независимо от приема пищи 
с сохранением гипохолестеринемической диеты на протяжении всего 
курса лечения.
ИНЕДЖИ следует назначать за  2 часа или через 4 часа после назначения 
секвестрантов желчных кислот.
У пациентов, принимающих амиодарон, верапамил или гиполипидеми-
ческие дозы (≥1г/день) никотиновой кислоты, доза ИНЕДЖИ не должна 
превышать 10/20 мг/сутки, за исключением ситуаций, когда клиническая 
эффективность лечения превышает риск развития миопатии и рабдоми-
олиза. 
Не требуется коррекции дозы ИНЕДЖИ у пациентов с печеночной не-
достаточностью (5-6 баллов по шкале Чайлд-Пью). Если необходимо 
назначение терапии ИНЕДЖИ пациентам с выраженной почечной недо-
статочностью (клиренс креатинина ≤ 30 мл/мин), дозы выше 10/10 мг/
сутки следует назначать с осторожностью.
ИНЕДЖИ не рекомендован для применения у детей.

Краткая информация о безопасности препарата

Источники: 1. Shepherd J. The role of the exogenous pathway in hypercholesterolaemia. Eur Heart J Suppl. 
2001;3(suppl E): E2–E5. 2. Bays H. Ezetimibe. Expert Opin Investig Drugs. 2002; 11(11): 1587–1604.  

Пожалуйста, посетите сайт: www.msd.com 

Перед назначением ИНЕДЖИ следует руководствоваться инструкцией по применению, предоставленной 
компанией-производителем данного препарата. 
ООО «МСД Фармасьютикалс» не рекомендует применение лекарственных препаратов компании способами, 
отличными от описанных в инструкции по применению.

ООО «МСД Фармасьютикалс»:  115093, Москва, Россия, ул. Павловская, дом 7, стр. 1, Бизнес центр «Павловский», 
Тел.: +7 495 916 7100.  Факс: +7 495 916 7094  
www.msd.com  
ИНЕДЖИ – зарегистрированная торговая марка MSP Singapore Company, LLC.     CARD-1013973-0037
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из  стационара, раз в  2  недели в  течение последующих 
2 месяцев и  далее – ежемесячно. При  необходимости 
назначался дополнительный визит, во  время которого 
исследователь определял причину обострения ХСН 
и  решал вопрос о  необходимости госпитализации 
или усиления терапии. Телефонные опросы и дополни-
тельные визиты отражались в соответствующих прило-
жениях к ИРК.

Группа контроля
Пациенты этой группы наблюдались так, как  обыч-

но принято в условиях практического здравоохранения. 
За время наблюдения у них было 4 контрольных визита.

Основные клинико-демографические характери-
стики пациентов представлены в  таблице  3. Как  видим, 
группы были сравнимы по всем основным параметрам. 
В  группу воздействия вошло 360 пациентов, в  том 
числе 125  (34,7 %) женщин. В  группу контроля вошло 
385  пациентов, из  них 135 (35 %) женщин. Возраст 
пациентов в  группе воздействия в  среднем соста-
вил 62,9±10,3  лет, в  группе контроля  – 62,3±11,6  лет. 
В исследование включались пациенты как со сниженной, 
так и с сохраненной систолической функцией.

Средняя величина ФВ составила 41,7±12,6 % 
и  41,9±11,4 % в  группах. Средний ФК ХСН составил 
3,26 при  отсутствии отличий между группами, причем 
26,1 % пациентов из  группы контроля и  27,2 % пациен-
тов группы воздействия имели максимальный IV ФК 
СН. Фармакотерапия в  группах воздействия и  контро-
ля значимо не  отличалась. Все пациенты находились 
на  регулярной терапии диуретиками. Более 97 % паци-
ентов в  обеих группах принимали иАПФ, более 80 % – 
β-АБ, около 68 % в группе воздействия и 69 % пациентов 
в  группе контроля принимали спиронолактон. В  груп-
пе воздействия дигоксин принимали 47,2 % пациентов, 
в группе контроля – 44,9 %.

Конечные точки исследования 
и статистический анализ

Все статистические тесты проводились для  дву-
стороннего 5 %-го уровня значимости. В  качестве 
исходного уровня был принят визит 0. В  качестве 
конечной точки оценки использовалось последнее 
доступное значение показателя. Описательная ста-
тистика для  количественных переменных включала: 
число пациентов, среднее арифметическое показате-
ля, стандартное отклонение, медиану, минимальное 
и максимальное значения.

Первичные конечные точки. Первичный анализ 
эффективности проводился по  количеству смертей, 
госпитализаций по поводу обострения ХСН, необходи-
мости усиления терапии ХСН, динамике клинического 
состояния пациентов, динамике качества жизни, затра-
там на лечение.

Результаты
В окончательный статистический анализ вошли 

745  пациентов, 630 пациентов завершили исследова-
ние в  соответствии с  планом и  115 пациентов выбыли 
из исследования до его окончания по разным причинам 
(рис. 2).

Количество смертей
Были представлены пропорции общей смертности 

пациентов и смертности по причине ХСН и другим при-
чинам для  каждой группы. Сравнение пропорций про-
водилось с помощью критерия χ2 или точного критерия 
Фишера. Данные представлены в виде кривых дожития 
(метод Каплана–Майера).

Количество госпитализаций 
по поводу обострения ХСН

Для каждого пациента было подсчитано общее коли-
чество госпитализаций по  поводу ХСН за  время про-
граммы и  представлено частотное распределение паци-

Таблица 3. Клинико-демографические характеристики 
пациентов в целом и по группам воздействия 
на момент включения в исследование

Характеристики
Все 

пациенты 
(n=745)

Группа 
воздействия 

(n=360)

Группа 
контроля 
(n=385)

Возраст (лет) 62,9±10,3 62,3±11,6
Пол (Ж) 260 (34,9 %) 125 (35 %) 135 / (35 %)
ИМТ 38,26 – –
Длительность ХСН 
у пациентов при включении 
в наблюдение (лет)

4,9 4,9 4,8

Основная причина СН
АГ 21,4 (%) 21,7 (%) 21,2
ИБС 52,9 (%) 52,8 (%) 53 (%)
ДКМП 7,2 (%) 7,8 (%) 6,6 (%)
Миокардит 1,4 (%) 1,7 (%) 1,1 (%)
Постинфарктный 
кардиосклероз (%) 50,5 (%) 48,9 (%) 47,5 (%)

Средний ФК (%)
•  II 1,1 (%) 0,6 (%) 1,6 (%)
• III 72 (%) 72,2 (%) 71,8 (%)
• IV 26,7 (%) 27,2 (%) 26,1 (%)

СД 14,7 (%) 15,6 (%) 14,0 (%)
Заболевания легких 19,4 (%) 21,9 (%) 16,9 (%)
Курение 27,2 (%) 27,2 (%) 27,2 (%)
Среднее САД (мм рт. ст.) 132,5 134,1 131,1
Среднее ДАД (мм рт. ст.) 82,2 82,5 81,9
Средняя дистанция  
теста 6-мин. ходьбы (м) 218,2 212,0 224,2

Средняя ФВ (%) 41,7 41,4 42,0
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ентов по этому показателю для каждой группы. Данные 
представлены в  виде кривых (метод Каплан–Маейра). 
Сравнение групп по  этому показателю проводилось 
с помощью теста Вилкоксона–Манна–Уитни.

Необходимость усиления терапии
Были представлены пропорции (для  каждой груп-

пы) пациентов, у  которых в  ходе проведения програм-
мы хотя  бы раз возникала необходимость в  усилении 
медикаментозной терапии ХСН. Сравнение пропор-
ций проводилось с  помощью критерия χ2 или  точного 
критерия Фишера.

Динамика клинического состояния пациентов
Клиническое состояние пациента оценивалось 

несколькими переменными. Основным показателем, 
оценивающим клиническое состояние пациентов, была 
оценка по  «Шкале оценки клинического состояния 
(ШОКС)» (в  модификации В. Ю.  Мареева) (суммар-
ный балл всех вопросов). Для  этого показателя была 
представлена по-визитная описательная статистика 
для каждой группы и проведено сравнение с исходным 
уровнем с помощью парного критерия Стьюдента или 
в  случае ненормального распределения – критерия 
Вилкоксона. Дополнительно было проведено сравне-
ние групп на визитах с помощью дисперсионного ана-
лиза (в случае ненормального распределения – на ран-
жированных данных).

Вторичными оценками клинического состояния 
были АД, пульс, дистанция теста 6-мин ходьбы, субъ-
ективные оценки (врачом и пациентом) общего состо-
яния и  оценки тревоги и  депрессии по  госпитальной 
шкале тревоги и депрессии.

Качество жизни
Для  оценки качества жизни были использованы 

Миннесотский (Minnesota Living With Heart Failure 
Questionnaire, MLWHFQ) и  Канзасский (Kansas City 
Cardiomyopathy Questionnaire, KCCQ) опросники каче-
ства жизни. Для  Миннесотского вопросника качества 
жизни вычислялась общая сумма баллов всех вопро-
сов. Канзасский опросник качества жизни представлен 
8-ю шкалами: физические ограничения  – сумма баллов 
по вопросу 1; симптомы – сумма баллов по вопросам 3–9; 
стабильность симптоматики  – сумма баллов по  вопросу 
2; социальные ограничения  – сумма баллов по  вопросу 
15; способность к самопомощи – сумма баллов по вопро-
сам 10–11; качество жизни – сумма баллов по вопросам 
12–14; функциональный статус – сумма баллов по вопро-
сам 1–9; клиническое состояние – сумма баллов по вопро-
сам 10–14. Было проведено сравнение с исходным уров-
нем с помощью парного критерия Стьюдента или в случае 
ненормального распределения  – критерия Вилкоксона. 
Дополнительно проводилось сравнение групп на визитах 
с помощью дисперсионного анализа (в случае ненормаль-
ного распределения – на ранжированных данных).

Затраты на лечение
В исследовании ШАНС впервые для России и впер-

вые в мировой практике была сделана попытка подсчета 
затрат на  лечение. Описание клинико-экономического 
анализа будет представлено в следующей статье.

Вторичный анализ эффективности
Дополнительно были представлены пропорции и кри-

вые (метод Каплана–Майера) пациентов для  каждой 
группы по следующим показателям:

Скрининг – 1008 пациентов

Рандомизировано – 783 пациентов

Плановое завершение
исследования – 630 пациентов

Не включены в анализ
в связи с отклонениями

от протокола – 23

Вошли в анализ – 745 Группа
контроля – 385

Группа воздействия – 375 Группа контроля – 408

Не включены в анализ
в связи с отклонениями

от протокола – 15

Досрочное завершение
исследования (n=46)

Потеря контакта – 7
Решение исследователя – 1
Решение пациента – 6
Смерть – 30 
Другая причина – 2

Группа
воздействия – 360

Досрочное завершение
исследования (n=69)

Потеря контакта – 9
Решение исследователя – 2
Решение пациента – 6
Смерть – 50
Другая причина – 2

Рисунок 2. Схема включения пациентов в исследование ШАНС
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•    Количество смертей + госпитализации по поводу обо-
стрения ХСН,

•    количество смертей + госпитализации по поводу всех 
причин.

Первичные конечные точки исследования
Смертельные исходы, госпитализации, досрочное 
завершение наблюдения и усиление терапии ХСН

Были проанализированы данные о  смертельных 
исходах, госпитализациях в  связи и  вне связи с  ХСН 
и  об усилении терапии ХСН. Полученные результаты 
показали, что  в  группе воздействия вышеперечислен-
ные оцениваемые показатели регистрировались досто-
верно реже, чем в группе контроля (р<0,001).

В  группе воздействия за  время наблюдения умер-
ли 30  пациентов, в  группе контроля  – 50 пациентов 
(рис. 3); p=0,044.

За  время исследования имели место 258 госпита-
лизаций в  группе воздействия (из  них 186 по  причи-
не обострения ХСН) и  395 госпитализаций в  группе 
контроля (323  по  причине обострения ХСН). Общее 
количество декомпенсаций в  группе контроля было 
достоверно больше, чем в группе воздействия (323 про-
тив 186; р<0,001), причем эти различия сохранялись 
как  для  единственного, так и  для множественных 
повторных обострений ХСН (рис. 4).

Статистически достоверных различий между группа-
ми пациентов по количеству госпитализаций, не связан-
ных с обострением ХСН, выявлено не было (р=0,613).

В  течение наблюдения у  103 (28,6 %) пациентов 
в  группе воздействия и  185 (48,8 %) пациентов в  груп-
пе контроля возникала необходимость в  усилении диу-
ретической терапии. Различия между группами стати-
стически значимы (р=0,001). В  группе контроля такая 
необходимость возникала достоверно чаще, чем в груп-
пе воздействия.

Оценка клинического состояния пациентов
Динамика клинического состояния пациентов 

в процессе лечения представлена в таблице 4. Как вид-

Группа воздействия (n=360)
30 смертей (8,3%)

Группа контроля (n=385)
50 смертей (13%)

p=0,044

Время с момента начала рандомизации (дни)
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Рисунок 3. Кривая Каплана–Мейера. 
Время до наступления смерти по любой причине.
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p<0,01

Рисунок 4. Количество госпитализаций в связи 
с обострением ХСН в подгруппах за время исследования

Таблица 4. Динамика клинических параметров 
и показателей качества жизни пациентов

Показатель Группа 
воздействия

Группа 
контроля p

∆САД
Неделя 24-я –7,5 –2,9 <0,001
Неделя 52-я –9,2 –6,0 0,006
∆ДАД
Неделя 24-я –3,8 –2,4 н.д.
Неделя 52-я –4,7 –3,9 н.д.
∆ЧСС
Неделя 24-я –8 –3,5 <0,001
Неделя 52-я –8,8 –5,1 0,001
Шкала оценки клинического состояния (ШОКС) 
в модификации Мареева В. Ю.
Неделя 0 8,4 8,2 –
Неделя 24-я 4,4 5,8 <0,001
Неделя 52-я 3,9 5,4 <0,001
6‑мин тест ходьбы
Неделя 0 215,5 227,8 –
Неделя 24-я 281,7 266,5 0,049
Неделя 52-я 313,7 270,7 <0,001
ФК СН

I–II III–IV I–II III–IV –
Неделя 0 0,6 % 99,4 % 1,4 98,6 –
Неделя 52-я 53,1 % 46,9 31 % 69 % –
Динамика баллов по Миннесотскому опроснику  
качества жизни (MLHFQ)
Неделя 0 56,4 54,7 –
Неделя 24-я 43,5 48,4 –
Неделя 52-я 40,2 48,4 –
Изменение объемов и ФВ ЛЖ по данным ЭхоКГ

∆КДО 
(мл)

∆КСО 
(мл)

∆ФВ ЛЖ 
(%)

∆КДО 
(мл)

∆КСО 
(мл)

∆ФВ ЛЖ 
(%)

Неделя 52-я* –8,8 –8,1 4,2 –1,5 –0,2 1,7 –
* – Для всех показателей p<0,001
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но, по всем трем методам объективизации клиническо-
го статуса (динамике ФК ХСН, ШОКС и  дистанции 
6-мин ходьбы) в  группе воздействия была получена 
сатистически достоверная положительная динамика. 
Причем существенные отличия отмечались уже к 6-му 
месяцу. По  динамике ШОКС разница между груп-
пами составила 1,6 балла к  6-му (р<0,001) и  1,7 бал-
ла (р<0,001) к  12-му месяцу в  пользу группы воздей-
ствия. Прирост дистанции 6-мин ходьбы в  группе 
воздействия составил 66,2  метра к  6-му (в  контроле 
+38,7 метров; р=0,049) и  98,7  метров к  12-му месяцу 
(в контроле +42,9 метров; р<0,001). Процент больных, 
имевших благоприятный I–II ФК ХСН в  группе воз-
действия, возрос с  0,6 до  53,1 %, а  в  группе контроля 
с 1,4 % лишь до 31,0 % (р<0,001).

Результаты ультразвукового 
исследования в течение наблюдения

В период наблюдения проводилась оценка динамики 
объемов и  ФВ ЛЖ. В  группе контроля значимых изме-
нений объемов ЛЖ и ФВ не отмечалось. В то же время 
в  группе воздействия при  одинаковом медикаментоз-
ном лечении зафиксировано достоверное уменьше-
ние конечно-диастолического объема (КДО) на  8,8 мл, 
конечно-систолического (КСО) на 8,1 мл и прирост ФВ 
ЛЖ на 4,2 % (р<0,001). Таким образом, лишь обучение 
больных ХСН и  контроль их  клинического состояния 
позволяют уменьшить степень ремоделирования сердца, 
что  было впервые продемонстрировано результатами 
программы ШАНС.

Динамика качества жизни
В  программе ШАНС были использованы два 

инструмента оценки качества жизни больных. 
Уменьшение суммарного балла по  Миннесотскому 

опроснику, что  соответствует повышению оценки 
качества жизни, было зафиксировано в  обеих груп-
пах. Однако в  группе воздействия изменение относи-
тельно исходного уровня составило –15,3±16,3 балла 
(р<0,001), а в группе контроля этот показатель соста-
вил –6,2±15,3 балла (р<0,001). Преимущество паци-
ентов группы воздействия было статистически значи-
мым уже к 6-му месяцу наблюдения.

Оценка качества жизни по  Канзасскому опроснику 
в  целом складывалась из  оценки повседневной жиз-
недеятельности, симптомов заболевания, социальной 
активности, клинического состояния пациентов, в  свя-
зи с чем полученные результаты были классифицирова-
ны в 8 различных категорий: физические ограничения, 
симптомы ХСН, стабильность симптоматики ХСН, 
социальные ограничения, способность к  самопомо-
щи, качество жизни, функциональный статус пациен-
тов и  их  клиническое состояние (рис. 5). Полученные 
данные показывают, что  в  обеих группах наблюдения 
в  целом и  в  каждой из  оцениваемых категорий наблю-
далась положительная динамика, причем в  группе воз-
действия она было более выраженной, чем  в  группе 
контроля (р<0,001).

Комбинированная конечная точка
Основной комбинированной конечной точкой была 

сумма смертей и  сердечно-сосудистых госпитализа-
ций. Как  видно из  рисунка  6, снижение относитель-
ного риска для  комбинированной конечной точки  – 
смерть + сердечно-сосудистые госпитализации в группе 
воздействия составило 38 % (р<0,001). Исследование 
ШАНС впервые продемонстрировало статистиче-
ски значимое снижение комбинированной конечной 
точки  – смерти + сердечно-сосудистые госпитализа-
ции  – в  группе воздействия по  сравнению с  группой 
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контроля. Динамика твердых конечных точек коррели-
ровала с динамикой суррогатных конечных точек, таких 
как  показатели клинического состояния и  необходи-
мость усиления терапии.

На  основании полученных данных можно сделать 
следующий вывод. Обучение пациентов в течение госпи-
тализации и  последующий амбулаторный контроль 
с помощью телефонных звонков не реже 1 раза в месяц, 
проводившиеся врачами у относительно молодых паци-
ентов (средний возраст 62,5  года) с  III–IV ФК ХСН, 
позволяет эффективно воздействовать на  следующие 
параметры: количество летальных исходов и  госпита-
лизаций по всем причинам, функциональное состояние 
больных, оцениваемое по тесту 6-мин ходьбы и Шкале 
клинического состояния, на параметры качества жиз-
ни и  комбинированную конечную точку  – количество 
смертей и госпитализаций.

Какие вопросы остались без ответа 
и какие вопросы были сформулированы 
после исследования ШАНС
Приверженность больных к лечению

Приверженность больных к  терапии СН является 
чрезвычайно важным параметром, влияющим на резуль-
тативность лечения [33–36]. Исследование ШАНС 
не  ставило своей целью изучение влияния обучения 
и  телефонного контроля на  этот показатель. Однако 
данные, полученные в  ходе исследования, выявили 
несколько интересных фактов. Прежде всего следует 
отметить, что приверженность больных к лечению была 
практически одинаково высокой и  в  группе воздей-
ствия, и в группе контроля. Пациенты в группе воздей-
ствия имели за 12 месяцев наблюдения 4 визита к леча-
щему врачу. Видимо, такая частота контактов с  врачом 
позволяет добиться очень хорошей приверженности 
к  лечению и  без  обучения пациентов. Интересно срав-
нить данные исследования ШАНС с  исследованием, 
проводившимся Кошелевой  Н. А. и Ребровым  А. П. 
[37]. В данном исследовании 211 пациентов (I–IV ФК) 
наблюдались в  течение 3  лет. Пациенты обеих групп 
проходили одинаковое обучение, при  этом пациентам 
группы контроля было рекомендовано наблюдение 
в  поликлинике по  месту жительства и  контрольные 
визиты у  них проводились раз в  год. В  группе воздей-
ствия иАПФ / АРА и  β-АБ постоянно принимали более 
90 % больных, не  менее 70 % пациентов использовали 
антагонисты альдостерона. В  группе контроля к  3-му 
году наблюдения иАПФ / АРА принимали не более 53 % 
пациентов, β-АБ принимали 58 %, антагонисты альдо-
стерона  – 48 %, что  коррелирует с  данными исследова-
ния IMPROVEMENT, в  котором было показано, что 
иАПФ назначались 60 % больных, β-АБ 34 % больных 

[36]. Вполне ожидаемо в  группе воздействия реже 
наблюдалась декомпенсация ХСН и  реже наступали 
сердечно-сосудистые события, хотя разница не достига-
ла статистической достоверности, что, вероятно, было 
обусловлено недостаточным числом пациентов в  иссле-
довании. Авторы делают вывод о  том, что  программа 
обучения и  активного амбулаторного ведения способ-
ствовала высокой приверженности пациентов к  лече-
нию и  улучшению клинического состояния. Однако 
напрашивается еще один интересный вывод. А именно – 
обучение в  этом исследовании не  приводило к  улучше-
нию приверженности. Как  мы видим, в  исследовании 
ШАНС в группе контроля осуществлялось наблюдение 
пациентов без  обучения и  приверженность была высо-
кой. В исследовании Кошелевой Н. А. с соавт. в группе 
контроля осуществлялось обучение, но  не  было дина-
мического наблюдения и приверженность была низкой. 
Таким образом, на  основании анализа обоих исследо-
ваний можно сделать заключение о том, что на привер-
женность к  лечению больше влияют регулярные кон-
такты с врачом, чем обучение пациентов. Это косвенно 
подтверждается и  данными McAlister с  соавт., прово-
дившими мета-анализ 29  исследований различных про-
грамм обучения и контроля пациентов с СН. В данном 
мета-анализе программы, включавшие только обучение, 
влияли только на  количество госпитализаций, тогда 
как  программы, дополненные активным наблюдением, 
дополнительно снижали смертность и  госпитализации 
по всем причинам (рис. 7) [38].

Эффективность обучения и амбулаторного 
контроля у пациентов с I–II ФК ХСН

На  сегодняшний день в  литературе нет ссылок 
на  исследования, изучавшие эффективность программ 
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управления болезнью у  пациентов с  I–II ФК, за  исклю-
чением небольшого (116 пациентов) исследования [34], 
в котором изучалось влияние обучения и амбулаторного 
контроля на параметры качества жизни.

Это, вероятно, связано с тем, что  для  получения 
статистически достоверной разницы в  количестве 
исходов у пациентов с СН более легкого течения, име-
ющих невысокую смертность и  не  частые повторные 
госпитализации, требуется длительное время наблю-
дения и / или большее число пациентов. Такие иссле-
дования трудно организовать и осуществить с финан-
совой и  организационной точки зрения. Однако 
с  точки зрения организации здравоохранения имен-
но программы обучения и  амбулаторного контроля 
у  пациентов с  начальными стадиями ХСН должны 
иметь наибольший эффект, так как на начальных ста-
диях заболевания есть возможность замедления про-
грессирования заболевания и хороший прогноз выжи-
ваемости (в  отличие от  пациентов с  терминальными 
стадиями ХСН). Кроме того, как было показано [35], 
первый месяц после назначения терапии является кри-
тическим для формирования приверженности, в связи 
с чем очень важно, чтобы пациенты получали инфор-
мацию о  заболевании, целях при  его лечении, мето-
дах самодиагностики и самопомощи как можно более 
рано после установления диагноза.

Влияние коморбидности на способность 
к обучению и эффективность обучения

Сопутствующие заболевания представляют собой 
огромную проблему для пациентов с СН. В исследова-
нии J. B.  Braunstein с  соавт. [39] была проанализиро-
вана медицинская документация 122 630 пациентов 
с ХСН старше 65 лет, получающих медицинские услуги 
в  системе Medicare. 67 % пациентов госпитализирова-
лись хотя бы один раз, и 50 % из этих госпитализаций 
были потенциально предотвратимыми. Ухудшение 
течения ХСН было причиной 55 % всех предотврати-
мых госпитализаций. Примерно 40 % пациентов с ХСН 
имели 5  несердечных сопутствующих заболеваний, 
и именно в этой группе пациентов наблюдалось более 
80 % от  всех госпитализаций. Риск госпитализаций 
и риск потенциально предотвратимых госпитализаций 
выраженно коррелировал с  количеством сопутству-
ющих заболеваний (p=0,0001). Коморбидные состо-
яния могут ухудшать течение и  осложнять лечение 
СН вследствие множества факторов [40]. Пациентам, 
особенно пожилым, или, напротив, ведущим активный 
образ жизни, трудно придерживаться сложных диети-
ческих и  лекарственных режимов. Психологический 
дискомфорт от  постоянно низкого качества жизни 
может дополнительно ухудшать течение заболевания, 

способствовать возникновению депрессий и  состо-
яний тревожности. В  исследовании ШАНС собира-
лись данные только о наличии СД, заболеваний легких 
и  депрессии. Таким образом, весьма сложно сделать 
вывод об общем уровне коморбидности в исследуемой 
популяции.

Также остается открытым вопрос об эффективности 
подобной программы при  проведении обучения меди-
цинскими сестрами, необходимость и  эффективность 
психологической поддержки пациентов, принимая 
во  внимание высокий уровень депрессии и  тревожно-
сти в  популяции больных, а  также длительность сохра-
нения эффекта и долгосрочный прогноз выживаемости 
у этих больных.

Сегодня очевидным является тот факт, что  ХСН 
является мультидисциплинарной проблемой, требую-
щей для эффективного лечения и управления течением 
заболевания привлечения широкого круга специали-
стов. Причем речь должна идти не  только о  специали-
стах в  различных областях медицины, но  и  психологах, 
и социальных работниках. В большинстве стран Европы 
и в США существуют «Клиники сердечной недостаточ-
ности». В  подобных клиниках с  пациентами работает 
мультидисциплинарная команда, в  состав которой вхо-
дят, помимо кардиолога, специалист по  диетическому 
питанию, психолог, реабилитолог, геронтолог и  соци-
альный работник. Показано, что  у  пациентов, имею-
щих высокий риск повторных госпитализаций / непри-
верженности к  лечению, наблюдение в  таких клиниках 
приносит наибольшую пользу. Экономическая целесо-
образность наблюдения в  клиниках СН относительно 
благополучных пациентов остается дискутабельной. 
Это связано с  неоднозначными результатами послед-
них исследований, например, исследованием COACH 
2, в  котором не  было показано достоверной разницы 
в  клинических исходах у  пациентов, наблюдавшихся 
после выписки из  стационара в  клинике СН и  у  специ-
алиста общей практики.

Приложение 1. 
Темы занятий в группе воздействия
Общая информация о ХСН
•   Нормальная работа сердца.
•  Определение СН.
•   Наиболее частые причины ХСН.
•    Причины развития основных клинических проявле-

ний ХСН.
•    Основные симптомы ХСН и  основные принципы 

самоконтроля: симптомы, обусловленные задержкой 
жидкости в организме – одышка, отеки ног, тяжесть 
в правом подреберье, асцит, увеличение массы тела.
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•    Симптомы, обусловленные низким сердечным 

выбросом: слабость, утомляемость, головокружения.
•    Распознавание симптомов, отражающих усиление 

ХСН: увеличение массы тела, усиление одышки, 
снижение толерантности к  нагрузкам, появление 
отеков, повышенная утомляемость, тяжесть в  пра-
вом подреберье.

•    Роль ежедневного определения массы тела в  обе-
спечении адекватного контроля застойных явлений 
при  ХСН. Необходимость ежедневного взвешива-
ния по  утрам до  завтрака в  одной и  той  же одеж-
де и  на  одних и  тех  же весах. Необходимость еже-
дневного внесения информации о результатах взве-
шивания в  соответствующем разделе «Дневника 
самоконтроля пациента с  СН». Необходимость 
сообщения об  увеличении массы тела за  неделю 
на  1,5 кг или  более медицинскому работнику (вра-
чу или медсестре) при условии отсутствия измене-
ний в диете.

Диета при ХСН
•  Основные диетические принципы при ХСН.
•    Необходимость ограничения натрия до  2–3 грамм 

в сутки. Навыки распознавания продуктов с высоким 
и низким содержанием соли.

•    Необходимость ограничения количества потребляе-
мой жидкости до 1,5–2,0 литров в сутки.

•    Целесообразность ограничения употребления 
напитков с содержанием кофеина до 2 доз в сутки.

•    Необходимость полного отказа от  алкоголя при 
наличии злоупотребления алкоголем в  анамнезе. 
В  остальных случаях необходимость ограничения 
до  2 доз в  неделю (1 доза соответствует 12–14 г 
чистого алкоголя).

Медикаментозная терапия ХСН
•    Основные группы препаратов, применяемых в  лече-

нии ХСН.
•    Обсуждение необходимости приема препаратов раз-

ных групп.
•    Обсуждение возможных побочных эффектов пре-

паратов и  необходимость своевременно сообщать 
о них врачу.

•    Необходимость точного выполнения предписанной 
схемы приема препаратов. 

•    Необходимость отражения информации о получае-
мых препаратах в соответствующем разделе «Днев-
ника самоконтроля пациента с СН».

Физические нагрузки при ХСН
•    Положительные эффекты физических нагрузок 

у больных ХСН.
•  Типы нагрузок и правила их выполнения при ХСН. 
•  Типы нагрузок, которых следует избегать. 
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